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Prezado cliente,

Em janeiro de 2012, a Covidien voluntariamente ldgiou a contraindicacdo da Carga para
Grampeador com Reforco Duet TRS™ (“Carga Duet TRBSp4fa uso toracico, por meio
de uma carta de recolhimento enviada para seudedie de uma alteragéo na rotulagem da
carga Duet TRS™. Decidimos tomar essa medida, sajmirevisar relatérios de eventos
adversos graves, incluindo trés mortes de pacieptgguanto a carga Duet TRS ™ era
utilizada para a indicacéo toracica. O feedbackmpmrtantes formadores de opinido e dos
clientes, além da revisdo da literatura e da dootagéo de nosso histérico de queixas, nos
levou a concluir que o mecanismo que causa fermnant térax é a abrasdo da linha
reforcada de grampeamento, contra a parede tof&cic@s acontecimentos relatados que
nos levaram a contraindicar o uso das Cargas DR8f™ no torax, incluem danos a tecidos
frAgeis e hemorragias ocorridas num prazo de atdigglapés a cirurgia. Nao recebemos
relatos de eventos ocorridos além desse periodo.

Nossa iniciativa de contraindicar as Cargas Dueb Rpara uso toracico ndo afetara suas
demais utilizacdes. As recomendacdes de uso atadarga Duet TRS™ estabelecem que
ela é de uso Unico e para uso em grampeament@fadeor em cirurgias abdominais, para
ressec¢do em cirurgias ginecolégica e pediatrieaséccdo e criacdo de anastomose. As
Cargas Duet TRS™ podem ser utilizadas para traosegésseccdo de tecido do figado,
vasculatura hepatica e estruturas biliares.

Recebemos uma série de perguntas de cirurgides sobso das Cargas Duet TRS™ no
abdémen. Para garantir total transparéncia sobsson@onhecimento desse assunto,
revisamos toda a literatura disponivel e elaboramoseguinte resumo dos dados
disponiveis, relacionados ao uso desse produtba@nzen. Além disso, fizemos entrevistas
com cirurgibes gastricos que tém ampla experiénoiaiso de Cargas Duet TRS™. A
Covidien também se compromete com a abertura desiodo/registro de pds-mercado
para acompanhar o uso das Cargas Duet TRS™ ergiaswbdominais. Os resultados do
estudo em pacientes serdo continuamente monitoradesmpartilhados com nossos
clientes.

Resumo da andlise de uso abdominal das CargasiB&Et*
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A Covidien estima que as Cargas Duet TRS™ tenhdm w$adas em aproximadamente
70.000 procedimentos abdominais desde seu lancareen2009. Nesses procedimentos, o
dispositivo € normalmente utilizado para reforcarlimhas de grampeamento criadas ao
longo do estdmago durante cirurgias de bypassigasm Y de Roux e gastrectomia

vertical. Nossos departamentos médico e de garatdiaqualidade, completaram

recentemente uma analise abrangente das reclamagefesidas, relacionadas ao uso
abdominal das Cargas Duet TRS™. Aproximadamente 688ses relatérios, detalham

incidentes intraoperatérios que representam modosais de falha, associados a qualquer
grampeador cirargico e sdo consistentes com aamecbes recebidas, relacionadas ao
nosso “legado” de grampeadores cirdrgicos nao gaftws. Esses relatérios normalmente

dizem respeito ao uso de grampeadores em aplicdedesido espesso.

Em 1° de margco de 2012, recebemos cinco reclamagjégando que a extremidade da

Carga Duet TRS™ pode ter causado ou contribuide paeiscéncia estomacal (n=1) e no
duodeno (n=4) apoés cirurgia gastrica. O histériesatlamacdes também contém trés obitos
associados a vazamentos pos-operatorios. A Covitienrecebeu nenhuma reclamacéao
alegando que a Carga Duet TRS™ tenha causado fedsnao figado, no baco nem nas

paredes abdominais ou pélvicas. Em seu papel diedate de grampeadores, a Covidien

tem soélida experiéncia na andlise da relacdo calsdbrmacdo de grampeamento e o
desempenho do grampeador, associado a vazamestop@@torios. Nossa analise desses
trés casos especificos, bem como de outros cas@zdmentos, nos levaram a concluir que
0 padrdo e a natureza dos vazamentos associatioBagsde grampeamento reforcadas das
Cargas Duet TRS™, ndo tem distingdo dos padrdoesciades aos grampeadores nao
reforcados.

Realizamos uma pesquisa na literatura disponieelcentramos um estudo que investiga o
uso das Cargas Duet TRS™ na cavidade abdofiirasse estudo nado relatou nenhuma
incidéncia de ferimentos relacionados ao dispasti@s Cargas Duet TRS™. Além disso, a
Covidien patrocinou um estudo de pés-mercado naddsidade de Duke, em 2010, para
avaliar o uso das Cargas Duet TRS™ em cirurgiabypass gastri¢d. Nesse pequeno
estudo prospectivo (n=30), ndo houve incidéncianaebidez ou mortalidade em um
acompanhamento de 30 dias. Por fim, um estudo limée cego randémican vivo foi
conduzido na Southwestern Medical Center da Uridete do Texa8. Essa pesquisa
comparou o uso das Cargas Duet TRS™ comparadahaslide grampeamento nao
reforcadas, em procedimentos de gastrectomia &kitaparoscopica em oito cdes. Esse
estudo crénico (de 28 dias com sobrevivéncia pdal@@jn vivo ndo observou a incidéncia
de ferimentos na parede ou em visceras abdomimdégionada ao uso de Cargas Duet
TRS™ ou de qualquer outro evento adverso relacmaadlispositivo.

Como parte de nossa pesquisa do historico de ractn relacionadas ao uso abdominal, o
departamento de Médico da Covidien, realizou eigt@y com trés cirurgiées que realizam
procedimentos gastricos de volume elevado, quddéga experiéncia com as Cargas Duet
TRS™. Informamos esses cirurgides sobre todo drfistdas Cargas Duet TRS™. Todos
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eles acreditam que as Cargas Duet TRS™ continuardosapropriadas para uso no
abddémen, corroborando informalmente a conclus&oadédien.

Por fim, para avaliar em maior profundidade os Itadas do uso comercial das Cargas
Duet TRS™ no abddémen, estamos planejando implememiastudo de pés-mercado para
acompanhar o uso das Cargas Duet TRS™ em ciraigdasminais.

Conclusao

Com base nas informacdes disponiveis atualmeneacr&ditamos que haja relacdo causal
entre 0 uso das Cargas Duet TRS™ no abdémen, commaior risco de ocorréncia de
eventos adversos, em comparagdo com grampeame&agforcados. Do mesmo modo,
acreditamos que o produto é devidamente indicada pso abdominal. Visando obter
dados adicionais, a Covidien realizara um estudpddemercado, acompanhando o uso da
Carga Duet TRS™ em cirurgias abdominais. A Covidién po6de fundamentar nenhuma
utilizacdo abdominal da Cargas Duet TRS™ em in@iesgediatricas ou ginecolégicas,
porém, o estudo de pos-mercado possibilitard aucamtestes dados. Iremos monitorar
continuamente e de perto esse estudo de pos-meadpartilhando com nossos clientes
as informacdes obtidas.

Assim como qualquer outro dispositivo médico, inc&mos que Vocé envie prontamente
seu relato de ocorréncias adversas, associadascadlas Cargas Duet TRS™, para a
Covidien através do niumero 0800 702 6873 ou pelaiétecnovigilancia@covidien.com

Como alternativa, clientes e profissionais da sapodelem relatar a ANVISA (Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) ocorréncias adaser ou problemas de qualidade,
encontrados no uso da Cargas Duet TRS™, pelo N@HViatravés do site
www.anvisa.gov.hr

Agradecemos seu interesse pelas Cargas Duet TR®Blaeseguranca de seus pacientes.
Estamos a sua disposicao para discutir qualquedaiue ainda possa existir, relacionada a
essas informacdes. Por favor, preencher o fornoukmexo para nosso melhor controle do
recebimento deste informativo, e encaminhe-o d@avadra a Covidien assim que possivel, e-
mail atendimento.brasil@covidien.conBua resposta é fundamental, para que possamos
monitorar a efetividade desta notificacao.

Obrigado,
Sy

Dr. Michael Tarnoff, FACS
Presidente Corporativo de Assuntos Médicos
Mansfield, Massachusetts
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Dr. Ross Segan, MBA, FACS
Presidente de Assuntos Médicos para Solucfes @iasdrg
New Haven, Connecticut
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IMPORTANTE INFORMACAO MEDICA
SOBRE A CARGA PARA GRAMPEADOR COM REFORCO -DUET TRS ™
EM USO ABDOMINAL

PARA: COVIDIEN

ASSUNTO: Carta de 22 de marco de 2012, com infodma¢mportantes da carga para
grampeador com refor¢co — Duet TRS™ em uso abdominal

(favor assinaonfirmo o recebimento destas
informacdes importantes do dispositivo médico ieledas ao uso das Cargas Duet TRS™
com reforco tecidual, para uso abdominal, datad2?d#e marco de 2012. Por favor, envie
este formulario de confirmacé&o de recebimento paranalil
atendimento.brasil@covidien.com

Data:
Nome do responsavel pelo preenchimento: Cargo:
Telefone: E-mail:

Nome da instituicdo:

Endereco da isntitui¢ao:

Cidade: Estado: CEP:

Paginab de5



